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Shielding the patient from the normalization of deviance through technical rigor, ethical vigilance, and
human factors in extracorporeal circuit assembly.
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El presente articulo tiene como objetivo analizar criticamente el proceso de preparacion, ensamble y mantenimiento del circuito extracorpéreo, desde la perspec-
tiva de la seguridad del paciente y el deber ético-profesional del perfusionista. A través de una revision temdtica que integra evidencia clinica y andlisis de factores
humanos, se argumenta que el ensamblaje del circuito no es una tarea mecanica, sino una intervencion clinica de alta criticidad equivalente al acto quirtrgico. El
desarrollo examina cémo la interaccién sangre-material desencadena respuestas fisiopatologicas que se ven amplificadas ante fallas en la técnica aséptica, facilitan-
do la formacién de biopeliculas y riesgos infecciosos. Asimismo, se analiza criticamente la normalizacion del desvio y el impacto de las distracciones tecnoldgicas
como precursores de errores latentes. El estudio concluye que la implementacion de protocolos estandarizados con identificacion de pasos criticos y el uso reflexivo
de listas de verificacién constituyen barreras esenciales de seguridad. El aporte fundamental de este trabajo radica en proponer una cultura de excelencia operativa
donde el método y la disciplina técnica se consolidan como expresiones del compromiso ético, transformando el protocolo en una barrera terapéutica real que
blinda al paciente frente a eventos adversos prevenibles en el entorno quirtrgico cardiovascular.

Palabras claves: Ensamblaje de Circuito extracorporeo, Factores Humanos, Normalizacién del Desvio, Seguridad del Paciente

ABSTRACT

This article aims to critically analyze the preparation, assembly, and maintenance of the extracorporeal circuit from the perspective of patient safety and the
perfusionists ethical-professional duty. Through a thematic review that integrates clinical evidence and human factors analysis, it is argued that circuit assembly
is not a mechanical task but a high-criticality clinical intervention equivalent to the surgical act itself. The development examines how blood-material interaction
triggers pathophysiological responses that are amplified by failures in aseptic technique, facilitating biofilm formation and infectious risks. Furthermore, it critically
analyzes the “normalization of deviance” and the impact of technological distractions as precursors to latent errors. The study concludes that the implementation of
standardized protocols, with the identification of critical steps and the reflective use of checklists, constitutes essential safety barriers. The fundamental contribution
of this work lies in proposing a culture of operational excellence where technical methods and discipline are consolidated as expressions of ethical commitment,
transforming the protocol into a real therapeutic barrier that shields the patient from preventable adverse events in the cardiovascular surgical environment.
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INTRODUCCION.

Elensamblaje del circuito de circulacion extracorpérea (CEC)
constituye una de las intervenciones clinicas mas criticas en
la cirugia cardiovascular. Aunque a menudo se percibe como
una tarea preoperatoria mecanica, este proceso representa
la construccion de un sistema de soporte vital temporal que
asume las funciones fisioldgicas del paciente. La literatura
actual subraya que la seguridad en la perfusién no depende
unicamente de la tecnologia, sino de la interaccion entre la
precision técnicaylas habilidades no técnicas del profesional.’
El problema central radica en la “normalizacion del desvio”,
donde la habituacién al procedimiento puede relajar la
vigilancia frente a riesgos invisibles como la contaminacién
microbioldgica o los errores de configuracion.

La postura que se defiende en este articulo es que el armado
del circuito debe ser abordado con el mismo rigor y disciplina
que el acto quirargico propiamente dicho. Se postula que la
técnica aséptica estricta es la tnica barrera eficaz contra la
formacion de biofilms en la matriz polimérica del circuito,
los cuales son responsables de respuestas inflamatorias y
complicaciones infecciosas postoperatorias.? Asimismo, se
sostiene que la seguridad del paciente esta intrinsecamente
ligada al deber ético-profesional de mitigar el error humano
mediante la verificacion sistematica.’

El contexto de esta revision se enmarca en la necesidad de
estandarizar procesos para reducir la variabilidad operativa
que compromete los resultados clinicos. Segun las guias
internacionales mas recientes, la adherencia a protocolos
basados en evidencia y el uso de listas de verificacién son
mandatorios para alcanzar una cultura de excelencia.*

Rigor
Técnico

Imagen 1. Técnica estéril en el ensamble y manejo del circuito extracorpdreo, como barrera terapéutica.
Fuente: Generada con inteligencia artificial a partir delas  descripciones técnicas del autor.
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El objetivo principal de esta revision narrativa es analizar
criticamente el proceso de preparacion y ensamble del
circuito extracorporeo desde la perspectiva de la seguridad
y el deber ético del perfusionista. Como objetivo especifico,
se busca describir y fundamentar un protocolo institucional
estandarizado que identifique los pasos criticos (critical steps),
integrando el control de factores humanos y riesgos ocupacional
para blindar el sistema contra eventos adversos prevenibles.’

FACTORES HUMANOS: LA “NORMALIZACION DEL DES-
Vi0” EN EL QUIROFANO.

La normalizaciéon del desvio se define como el proceso
mediante el cual las practicas inseguras se incorporan
progresivamente como aceptables dentro de una cultura
organizacional,debidoalaausenciaaparentedeconsecuencias
adversas inmediatas.® En entornos de alta complejidad como
el quirdfano cardiovascular, este fendémeno representa una
amenaza silenciosa para la seguridad del paciente, ya que
transforma desviaciones del estandar en conductas rutinarias.

En la practica de la perfusion, la normalizacion del desvio
puede manifestarse como una relajacion en la técnica
estéril durante el armado del circuito, la omisién parcial
de listas de verificacién o la comprobaciéon incompleta de
conexiones criticas, como las lineas de suministro de gases.
Estos comportamientos no suelen surgir por negligencia
deliberada, sino por una combinacion de factores humanos
reconocidos: déficit de conocimiento especifico, fallas en la
comunicacion interdisciplinaria y fatiga fisica o cognitiva.',”

La exposicidn cotidiana a cada procedimiento constituye,
per se, el contexto propicio para la aparicion del error; de
hecho, en la practica clinica de alta complejidad, quien no
ha cometido un error en su desempeno es, sencillamente,
porque no ejerce la profesion. Reconocer esta vulnerabilidad
inherente al trabajo diario es el primer paso para fortalecer las
barreras de seguridad y evitar que la pericia se transforme en
una falsa sensacion de invulnerabilidad. La evidencia sobre
habilidades no técnicas demuestra que la familiaridad con
el procedimiento puede disminuir la vigilancia situacional si
no se sostiene una disciplina estructurada.' No existe excusa
de parte del profesional para no realizar una verificacion
sistematica, pues los errores siempre permanecen latentes e
independientes de los afios de trayectoria.
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ESTRATEGIAS ESTRUCTURADAS PARA MITIGAR EL ERROR.

USO OBLIGATORIO Y CONSCIENTE DE CHECKLISTS.

Las listas de verificacion pre-bypass constituyen una de las
intervenciones mas efectivas para prevenir errores humanos.
Las guifas internacionales recomiendan su implementacion
formal antes del inicio de la circulacion extracorporea.’,® Sin
embargo, su efectividad depende de una ejecucion reflexiva;
la realizacion superficial o por cumplir el click en siguiente,
anula su funcién como barrera cognitiva frente al olvido de
clamps cerrados o configuraciones incorrectas.

GESTION ACTIVA DE ALARMAS Y FATIGA SENSORIAL.

La prueba funcional de alarmas antes del bypass es una
practica critica. Los eventos adversos ocurren con mayor
frecuencia en momentos de transiciéon (inicio y destete),
cuando la carga cognitiva es mas alta.* La denominada fatiga
por alarmas o desensibilizacion ante sefiales auditivas, es un
riesgo relevante en entornos saturados.” Silenciar alarmas sin
verificar su causa raiz constituye una ruptura del estandar de
seguridad que elimina la barrera disefiada para compensar la
vulnerabilidad humana.

COMUNICACION EN BUCLE CERRADO (CLOSED-LOOP COMMUNICATION).

Este modelo implica la confirmaciéon verbal explicita de
6rdenes y acciones, reduciendo ambigiiedades. En perfusion,
el uso de frases como: Iniciando bomba seguida de la
respuesta Entendido, iniciando bomba, permite asegurar
que el equipo esta sincronizado antes de activar el circuito
extracorporeo.'

DISTRACCIONES TECNOLOGICAS Y RUPTURA DE LA
ATENCION

El ensamble del circuito requiere una alta precisién y una
elevada carga cognitiva. La evidencia demuestra que el uso
de dispositivos moviles personales fragmenta la atencion
y compromete la seguridad’ Desde una perspectiva
neurocognitiva, el cerebro humano no realiza una multitarea
real, sino una alternancia rapida de tareas (task switching), lo
que implica un costo atencional medible.*

Al desviar la mirada hacia un dispositivo durante el armado,
el profesional puede tardar hasta > segundos en reenfocar
su atencion. En perfusion, este intervalo es suficiente para:
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- Omitir la verificacién de una pinza (clamp) abierta; -No
confirmar el ajuste correcto de una conexion; -Pasar por alto
una burbuja residual o una linea de gas mal acoplada.

Este fenomeno se asocia a la ceguera por desatencion, donde
estimulos criticos no son percibidos por estar la atencion
comprometida.! Desde el marco de los factores humanos,
el uso del celular en un area de ensamblaje estéril se clasifica
como un error basado en violaciones (violation-based
errors), donde el individuo decide conscientemente desviarse
del procedimiento establecido.’

TECNICA ASEPTICA COMO BARRERA BIOLOGICA

La literatura demuestra que la esterilidad del sistema
depende directamente del rigor del ensamblaje inicial y
del mantenimiento estricto de las barreras fisicas, de igual
manera, en circuitos tanto abiertos como cerrados han
evidenciado que las configuraciones expuestas incrementan
exponencialmente el riesgo de contaminacion si no se siguen
protocolos estandarizados.'?,?

En consecuencia, las guias internacionales de sociedades
como AmSECT y ELSO establecen que la técnica estéril
durante el armado no es un requisito formal o estético, sino
una medida funcional obligatoria para prevenir infecciones
asociadas a dispositivos. Por lo tanto, complicaciones como
la bacteriemia o la sepsis postoperatoria deben analizarse no
solo desde los factores clinicos del paciente, sino también
desde la identificacion de posibles brechas en las barreras de
bioseguridad durante la fase de montaje.%,'

La literatura contemporanea sobre biofilms en dispositivos
médicos confirma que las superficies sintéticas en contacto
con fluidos corporales constituyen nichos ideales para la
colonizaciéon microbiana temprana, especialmente cuando
existen interrupciones en las barreras de asepsia.” En el
contexto del bypass, esta dindmica convierte cualquier
manipulacién no estéril en un potencial amplificador del
riesgo infeccioso.

Cuando al estimulo inflamatorio inherente al circuito
se adicionan focos de contaminaciéon derivados de una
técnica aséptica deficiente durante el ensamblaje, la
cascada fisiopatologica se amplifica significativamente. La
manipulaciéon no estéril de conectores, lineas 0 membranas
del oxigenador introduce una carga microbiana que no solo
incrementa el riesgo de colonizacién del circuito, sino que
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potencia la respuesta inflamatoria sistémica, favoreciendo
complicaciones criticas como bacteriemia, sepsis o disfuncion
organica postoperatoria.'2,"?

GESTION INTEGRAL DE LA CONECTIVIDAD DEL CIRCUITO
EXTRACORPOREQ.

Integrar la gestion de gases en la rutina de armado refuerza
la premisa de que la excelencia en perfusion no se restringe
al control hemodinamico del paciente. Implica una visién
amplia que abarca la seguridad clinica, la proteccion laboral
y el compromiso ambiental, consolidando al perfusionista
como el garante de un entorno tecnoldgico seguro y ético."

La administracion segura de gases medicinales es un pilar
esencial en la conduccion de la circulacion extracorpérea
(CEQ). Historicamente, errores en la identificacion, conexion
o presion de suministro de oxigeno y aire medicinal han sido
responsables de eventos centinela con desenlaces fatales. La
literatura actual en seguridad anestésica advierte que fallos
en la entrega de gases, tales como conexiones cruzadas o
errores de etiquetado, por omision de la codificacion de
colores y conectores especificos establecidos por normativas
internacionales.'®

La seguridad no se limita a la conexién funcional, sino
que abarca la integridad estructural de las mangueras o
conexiones que llevan los gases medicinales. Practicas como
enrollar excesivamente o generar bucles en las mangueras de
suministro de gases afectan la dinamica del flujo gaseoso al
incrementar la resistencia interna. Esta compresiéon puede
disminuir la presién efectiva que alcanza el mezclador
(blender) y favorecer microfracturas en materiales que no
cumplen con el grado biomédico certificado.”” En escenarios
criticos, estas alteraciones pueden culminar en la ruptura
del conducto o la pérdida abrupta de la fraccion inspirada
de oxigeno (FiO?) entregada a la membrana extracorpérea.'®

Los estandares contemporaneos exigen una verificacion
independiente de las lineas de suministro y la confirmacion
de presiones estables como parte obligatoria del checklist
pre-bypass.*,?

De otro lado, la exposicién ocupacional a gases anestésicos
residuales es un riesgo documentado; la inhalacién crénica
de agentes halogenados se asocia con cefaleas, fatiga,
alteraciones neurocognitivas y efectos reproductivos.’
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La implementacion de sistemas de evacuacion (scavenging
systems) y dispositivos de absorcion (cartuchos de captura
de halogenados) es imperativa para retener los agentes
volatiles antes de su dispersion al ambiente. Esta practica no
solo responde a criterios de salud ocupacional, sino también
a principios de sostenibilidad, reduciendo la liberacion de
compuestos fluorados con alto impacto ecolédgico."

DIMENSION ETICA EN EL ARMADO DEL CIRCUITO EXTRA-
CORPORED.

Desde una perspectiva ética y legal, el perfusionista mantiene
una responsabilidad directa e indelegable sobre la integridad
del circuito extracorpdreo en todas sus fases: preparacion,
ensamble y manejo, por ende, la disciplina técnica sostenida,
la vigilancia activa y la adherencia estricta a los protocolos no
son meros pasos administrativos, sino expresiones concretas
del deber de cuidado.’,®

La prevencién de la “normalizacion del desvio” trasciende
la pericia individual; requiere una cultura organizacional
que fomente la autoevaluacion critica y la responsabilidad
compartida. En un entorno donde la esterilidad y la
configuracion del circuito son condiciones sine qua non para
la vida, cualquier desviacién del estandar puede acarrear
consecuencias irreversibles.

PROTOCOLO DE PREPARACION Y ENSAMBLAJE DEL CIR-
CUITO EXTRACORPOREQ.

Sepresentaacontinuaciéon una estructura para facilitar al
perfusionista la preparacion y el ensamblaje del circuito
extracorpdreo, sin limitar la autonomia del profesional, sino
blindando el acto clinico mediante la estandarizacién de los
pasos criticos (critical steps) que aseguran el cuidado idéneo
al paciente. (ver grafico 2)

IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA

El protocolo debe ser ejecutado por personal entrenado y
con supervision cuando corresponda. La estandarizacion no
reemplaza la competencia: la ordena.

El campo o zona de armado debe permanecer libre de
dispositivos mdviles y accesorios personales. Esta medida no
responde solo a bioseguridad, sino también a la proteccion de
la atencion sostenida durante una tarea de alta carga cognitiva.
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Grafico 2. Puntos claves de excelencia en el ensamble del circuito extracorpéreo. y la prevencion del desvio. Generada con inteligencia artificial a partir de las descripciones técnicas del autor.
Fuente: Archivo del autor.

PROTOCOLO DE PREPARACION Y ENSAMBLAJE DEL CIRCUITO EXTRACORPORED

1. Preparacion y bioseguridad
El procedimiento comienza con higiene de manos quirtrgica y utilizacién obligatoria de guantes estériles. El circuito se considera parte del campo estéril por su contacto directo con la sangre
del paciente. El drea de trabajo debe estar libre de objetos personales, especialmente dispositivos méviles, relojes y accesorios, porque funcionan como distractores cognitivos y reservorios
microbioldgicos.9,18

Desinfeccion previa, retiro de objetos personales,

Acondicionar superficie limpia, manos
1. Preparaci6n del entorno . P . P . Contaminacion inicial del campo uso de guantes estériles y control de integridad del
higienizadas y campo estéril intacto ltori

envoltorio

2. Apertura del material y armado del campo
El perfusionista determina la zona limpia para poder realizar la preparacién y ensamblaje del circuito extracorpéreo. Si existe personal circulante, sera el responsible de abrir los insumos sin tocar las
superficies internas y los deposita en el campo estéril. El perfusionista recibe oxigenador, tubuladuras o tuberia, llaves de tres vias y accesorios con técnica aséptica.
Si es unicamente el perfusionista, debe circular todos los insumos en el drea esteril y luego ir a cumplir con el lavado quirtrgico de manos para continuar con la postura de bata y guantes estériles.
Ante la minima duda de contaminaci6én durante la manipulacién, se deben tomar las medidas correctivas, por ejemplo, cambio de guantes y restablecer la barrera de seguridad.

Manipulacién de insumos por personal Apertura por planos, depésito correcto de
P porp Rotura de esterilidad P porp > GeP

2. Apertura aséptica . ) o
circulante sin tocar superficies internas componentes y reemplazo de guantes ante duda

3. Ensamblado del oxigenador y conexiones principales
Se verifica la integridad visual del oxigenador, se retiran las senalizaciones de seguridad del fabricante cuando corresponde y se conectan las lineas de recirculacién, manifold y aspiracion. Esta etapa
constituye un critical step, porque la contaminacion o una conexion errénea pueden afectar la funcién del sistema desde el inicio.

. . Verificacién de integridad, orientacién y L. Inspeccién visual, confirmacién de modelo y
3. Ensamblaje del oxigenador Falla de componente o conexi6n incorrecta K , )
puertos montaje segun fabricante

4. Montaje de tubuladuras(tuberia) en la bomba de CEC
La tubuladura arterial se posiciona en el cabezal correspondiente, ya sea de rodillo o centrifugo, verificando alineacién, ausencia de torsién y correcta insercion en la guia. Las lineas de aspiracién se
montan en sus cabezales asignados. En esta fase, la secuencia debe ser deliberada, sin improvisaciones ni interrupciones evitables.
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i L Lineas de recirculacién, manifold, aspiracion
4. Conexiones principales )
Y accesorios

Identificacion sistematica y ajuste seguro de cada
Errores de puerto o fuga g
conexion

5. Conexion de la linea de gases y del intercambiador térmico
La linea de gases se conecta desde el blender a la entrada del oxigenador luego de comprobar su funcionamiento, alarmas y presion. Las mangueras de agua se conectan al intercambiador térmico y se
verifica la ausencia de fugas. La gestion correcta de gases es una barrera critica de seguridad, ya que una conexion incorrecta puede producir hipoxia o interrupcioén del soporte.

. Insercion de tubuladuras en rodillos o
5. Montaje en bomba )
centrifuga

Torsi6n, desplazamiento o mal acople

Alineacion, fijacion firme y verificacién de trayecto

6. Integracion del circuito de cardioplejia
La cardioplejia se integra con técnica estéril estricta, utilizando un campo independiente cuando sea necesario. Este momento exige especial atencién porque implica manipulacién adicional de
puertos y conexiones, con el consiguiente riesgo de contaminacion si se relaja la técnica.

5.G Conexion de blender, presion,
. Gases y agua
v intercambiador y prueba de fugas

L ., Chequeo funcional previo y detencion ante
Hipoxia, sobrepresion o fuga de agua . »
cualquier filtracion

7. Calibracién del rodillo arterial
Cuando el sistema utiliza rodillo, la calibracion se considera indispensable para asegurar un flujo teérico adecuado y evitar sobreoclusion, hemdlisis o flujo insuficiente. Puede realizarse mediante
calibracién dindmica —presion estable entre 250 y 300 mmHg a 5-6 RPM— o calibracion estatica, observando el descenso de la columna de liquido. Ambos métodos requieren una ejecucion metodica
y una reconexion estéril posterior.

7. Cardioplejia Integracion bajo técnica estéril

L, » , Campo independiente, guantes nuevos y
Contaminacion o conexion errénea K .,
verificacion final

8. Conexion final con el campo quirirgico
Una vez concluido el armado y la calibracién, el perfusionista se coloca guantes estériles nuevos para recibir las lineas arterial, venosa y de aspiracion provenientes de la mesa quirtrgica. La conexion
debe hacerse sin tocar la luz interna de los conectores y con confirmacion verbal de cada paso.

8. Calibracion arterial Ajuste estatico o dinamico del rodillo

Oclusién excesiva, hemdlisis o flujo Calibracién segin método institucional y

insuficiente reevaluacion antes de continuar

9. Verificacion final antes del cebado
Antes de avanzar al cebado o a la conexi6n con el paciente, se realiza una revision completa del sistema: fijacion del oxigenador, trayecto de las lineas, integridad de puertos, estado de las alarmas y
ausencia de fugas. La verificacion final no es un tramite; es el cierre de la barrera de seguridad del proceso.

Entrega de lineas desde el campo quirtirgico
9. Conexion final & - Poq gl
o viceversa.

> Confirmacion verbal, guantes estériles nuevos y
Mantener la esterilidad o .
fijacion sin tension.

Ante toda sospecha de contaminacién exige detener el
proceso, corregir la brecha y reiniciar la barrera. La rapidez
nunca debe imponerse sobre la esterilidad.

Tener presente los puntos de control mas sensibles, como las
conexiones del circuito, estrategias de calibracion, sistema
de cardioplegia funcional, verificacion de gases medicinales,
recirculacion del agua y funcionamiento del heater/cooler,
deben verificarse de manera independiente.

Realizar las respectivas listas de chequeo, siempre con tono
de voz alto para confirmar con todo el equipo quirurgico.

CONCLUSIONES

El armado estéril del circuito extracorpdéreo debe ser
comprendido y ejecutado como el primer acto terapéutico
del soporte vital; es el cimiento sobre el cual se construye la
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seguridad del paciente. Su estandarizacion en un formato de
paso a paso (step-by-step) permite delimitar con precision los
momentos criticos (critical steps), reduciendo la variabilidad
operativa y fortaleciendo las barreras de defensa ante el error.

La integracion de un analisis profundo de los componentes
del circuito revela que la amenaza al paciente no es solo
mecanica, sino multidimensional: microbiolégica, humanay
ética. La contaminacion silente, la formacion de biofilms, la
fragmentacion de la atencidn por distracciones tecnolédgicas
y la peligrosa normalizacion del desvio son riesgos latentes,
con lo cual el profesional de la perfusion debe anticipar estos
escenarios mediante laimplementacion de barreras explicitas
y conscientes.

En sintesis, un protocolo claro, reproducible y enfocado en
la gestion de riesgos transforma el ensamblaje del circuito
en una practica de alta confiabilidad. En el campo de la
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perfusién cardiovascular, la excelencia no consiste en la
rapidez de ejecucion, sino en la aplicacion rigurosa de un
método basado en la disciplina, la vigilancia activa y una
conciencia inquebrantable del riesgo. La seguridad del
paciente comienza en la primera conexion, y es alli donde el
perfusionista ejerce su mayor compromiso ético.
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